日本ヘリコバクター学会
様式1-3







研究へのご協力のお願い
（説明書）
「（研究課題名）」











研究責任者又は研究分担者

所属：

氏名：

第　版　　　　年　　月　　日作成

※赤字の部分は提出前に削除してください。


1．はじめに
（参考例）臨床研究とは，病気の原因や病態，診断や予防方法，新たな治療方法や治療薬，医療機器の開発など患者さんの生活の質の向上や健康の増進を目的に，患者さんや健康な人に参加していただいて行う医学研究です。現在行われている治療方法や診断などは，過去に実施された様々な研究により進歩して今に至っています。
この研究は，研究の対象となる方の人権の保護，安全の保持及び福祉の向上を図りつつ，研究の科学的な質，結果の信頼性，倫理的な妥当性を確保することを主な目的として国が定めた「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」という指針に基づき，一般社団法人日本ヘリコバクター学会倫理委員会で審査され，一般社団法人日本ヘリコバクター学会理事長の許可を得て実施している研究です。
※倫理委員会とは：研究の対象となる方の安全や研究の実施について，倫理的・科学的観点から審議を行い，意見を述べる委員会です。

委員会の名称：一般社団法人 日本ヘリコバクター学会　倫理委員会
委員会の設置者：一般社団法人 日本ヘリコバクター学会　理事長

2. 研究の名称
「（研究課題名）」

3．研究の目的及び意義について
・平易な表現で分かりやすい内容を心がけること。専門用語や英語表記を使用する場合は，説明やふりがなを追記すること。

（参考例）本研究は、一般社団法人日本ヘリコバクター学会倫理審査委員会の承認を受け、実施研究機関の長の許可を得て、実施しています。
本研究は、○○の方を対象に、○○○を目的として行います。本研究は、取得された情報が医学研究に広く使用されることで、疾患の病態の理解や新たな治療の開発に寄与する可能性があります。

4. 研究の方法及び期間について
1）研究方法
・平易な表現で分かりやすい内容を心がけること。専門用語や英語表記を使用する場合は，説明やふりがなを追記すること。
・研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含めた研究方法，科学的合理性の根拠について記述すること。
・検査，血液や細胞等の具体的な採取量，測定内容，検査等に伴う侵襲，スケジュール等について説明すること。
・診療情報等を収集する場合は，収集する情報の項目名をすべて記載すること。
・多機関共同研究の場合は，研究代表機関がどこであるかを説明すること。

2）研究期間・参加予定数
・研究対象者へこの説明書を渡す際は，研究開始日へ医学部長の実施許可日の具体的な日付へ入れ替えたものを渡すこと。
・多機関共同研究の場合は，研究全体の実施期間・参加予定者数も併記すること。

3) 本研究で取得される情報
（参考例）本研究への参加に同意いただいた方が取得される情報は、通常診療により当院で入手した血液検査及び尿検査の結果、これまでにかかった病気などの基本情報、画像検査、生理学検査、薬歴等の○○疾患に関連する診療情報、研究終了期間（〇〇年〇〇月）までの疾患の状態に関する情報になります。

5．研究対象者として選定された理由について（研究への参加基準）
（参考例）○○年○○月～○○年○○月に下記の研究機関へ、○○のため受診された方が対象となります。
医療機関名：○○

この研究は以下の項目にあてはまる方を対象としているため，あなたを選定させていただきました。
①	　
②	　
③	　

なお，以下の項目にあてはまる方は，この研究の対象としていません。
①	　
②	　
③	　

6．研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益について
・研究に参加することで予想される不利益・リスク，リスクを最小化するための措置や有害事象への対策を説明する。
・通常診療における危険・不利益と同等と予想される場合はその旨を記載すること。
・謝礼は，「6.研究に関する費用について」へ記載すること。

（参考例）この研究では○○○mlの採血を○○○回行います。採血自体については，通常治療での採血における危険・不利益と同等です。採血中に気分が悪くなったりした場合は，すぐに適切な処置を行います。○○○・・・なお，この研究に参加することで，通常の診療に加え，より詳しい診察や○○○検査を受けることが出来ます。/この研究に参加することであなたに直接の利益は特にありませんが，同じ病気で苦しんでいる患者さんに将来役立つ可能性があります。

（参考例）患者さんの病気の診断がはっきりついている場合は，この研究で遺伝子構造の違いが見つかる，見つからないということが，患者さん自身の診断，治療を左右するわけではありません。ただし，病気の原因となる遺伝子構造が見つかった場合には，患者さんの血縁者についても容易に調べられるようになり，その人達や子孫の健康管理に貢献できる可能性があります。もっとも，その際，自分の病気のことを家族に説明しなければならないので，どう説明するか悩んだり不愉快な思いをするかもしれません。患者さん本人に病気を起こす遺伝子構造がみつからなかった場合には，基本的には遺伝子を調べる前と同じ状況です。血縁者の方の遺伝子診断ができるのではないかと期待していた場合は，がっかりされるでしょう。病気を起こす遺伝子構造の違いがみつからなかったとしても，患者さんの病気自体は遺伝性のものと考えられます。患者さんの病気の診断がまだはっきりついていない場合は，病気を起こす遺伝子構造がみつかれば，診断がより確実になります。さらに，今後出てくる可能性のある症状を事前に知って，早期発見や予防的措置を行うことができる場合もあります。遺伝病患者さんの血縁者の場合，その家系で病気の原因となっている遺伝子構造がはっきりわかっていれば，発症前でもその遺伝子を受け継いでいるかどうかを，ほぼ確実に診断できます。受け継いでいないとわかれば，発病の不安から開放されますし，自分の子どもへ遺伝しないこともわかります。ただし，同じ様な病気になる可能性がゼロになったわけではなく，原因遺伝子を持っていない人と同じ程度には発病の可能性が残ります。原因遺伝子を受け継いでいた場合には，発病の可能性が予測でき，より積極的に病気の早期診断・予防的措置へ取組むための心構えをすることができます。ただし，自分の将来が予測されるという意味で，精神的な重圧を受ける可能性があります。もっとも，原因遺伝子を受け継いでいたら必ずその病気を発症するというわけではなく，あくまで何％位の確率で発症しそうであるかという数値がわかるに過ぎませんし，まだこの数値も研究中ではっきりと決まってはいません。遺伝子診断を受けたことにより患者さん自身や血縁の方，不安を感じたり，悩むことがあるかもしれません。そのような場合には，当施設おいて，遺伝カウンセリングを受けることができます。

（参考例）本遺伝子解析研究の結果が，試料を提供した人に直接利益となるような情報をもたらす可能性はほとんどありません。まれに，偶然に重大な病気との関係が見つかることがあります。この時は，本人や家族や血縁者がその結果を知ることが有益であると判断され，倫理委員会も同様に考えた場合に限り，診療を担当する医師から本人や家族や血縁者に，その結果の説明を受けるかどうかについて問い合わせることがあります。遺伝子解析の結果によっては，就職・結婚・保険への加入などに関して，現時点では予測できないような不利益が生じる可能性がないとは言えません。そのため，ご希望されれば遺伝カウンセリングを受けることができます。また，血縁関係があることを前提にして遺伝子解析を行う場合，その前提が崩れると（例えば養子の場合など），正しい結果が得られないことがあります。思いがけず遺伝子解析により血縁関係がないと判定されることもあります。この研究の成果は，今後医学が発展することに役立ちます。その結果，将来，病気に苦しむ方々の診断や予防，治療などがより効果的に行われるようになることが期待されます。この研究では，誰の遺伝子を解析した結果であるかが個人情報管理者以外には分からないように，匿名化などを行って，個人情報を厳重に管理しています。

7．研究に関する費用について
（参考例）この研究で実施する採血などにかかる費用は研究費を使用しますので，あなたが負担する費用はありません。また，謝礼もありません。

（参考例）研究に参加していただいた謝礼として○○○円をお支払いいたします。

（参考例）この研究で実施する遺伝子解析は研究費を用いて実施しますので，あなたが負担する費用はありません。遺伝子解析の結果により，新たな検査や治療が必要になったときには，一般診療と同様の個人負担となります。なお，この研究への参加に対する謝礼はありません。

8．健康被害に対する補償および賠償について
・本研究による健康被害の可能性がある場合は，保障措置について説明すること。
・侵襲を伴う研究の場合には，研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容を説明すること。

9．研究への参加の自由と同意撤回の自由について
（参考例）この研究へ参加するかどうかはあなたの自由です。この説明書をよくお読みいただき，ご不明な点があれば遠慮なくお尋ね下さい。あなたご自身の自由な意思でこの研究への参加に同意していただける場合は，同意書へご署名または記名捺印をお願いします。なお，この研究への参加・不参加はこの場ですぐに決めなくても，ご家族などと相談されたうえで決めていただいても構いません。お断りになっても今後の治療で不利益が生じることはなく，また，一度参加すると決めた場合でもいつでも撤回することができます。参加途中で同意を撤回された場合でも，その後の治療で何ら不利益な扱いを受けることはなく，その時点での最善の医療を提供します。ただし，同意を撤回された時すでに研究結果が論文などで公表されている場合のように，研究結果からあなたを外すことができない場合があります。

10．研究により得られた結果等の取り扱いについて
・研究対象者の健康，子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合（偶発的所見を含む）には，その旨を説明すること。
・上記の場合，本人への説明方針について述べること。

（参考例）この研究により，あなたの健康に関する重要な知見が得られる可能性があります。この場合，その結果をあなたにお知らせします。

（参考例）この遺伝子解析は，あなたの病気の診断や治療方法等について研究することを目的に実施しますが，遺伝子解析結果からあなた自身の病気に関して有益な情報が得られる可能性は極めて低いと考えられます。遺伝子解析の結果は原則としてあなたにお知らせしません。

（参考例）今回の研究対象となる遺伝子情報は病気や健康状態等を評価する上での精度や確実性が十分でなく，お知らせすることによりあなたや血縁者に精神的負担を与えたり誤解を招くおそれがあるため，結果はお知らせしません。その一方で，研究の過程において当初は想定していなかった提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所見が発見された場合においては，個人情報の保護に関する法律及びその他の法令ならびに「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づいて対応を行います。

11．個人情報の取扱いについて
この研究は以下のようにあなたの個人情報を守ったうえで実施されます。
1) 匿名化の方法
（参考例）提供者の氏名を記号などに置き換えて，提供者の氏名が識別できないようにする匿名化を行います。ただし，必要な場合には提供者の特定が出来るよう，記号とその提供者の氏名が分かる対応表を保有しますが，この対応表は鍵のかかる保管庫で保管します。

（参考例）提供者の氏名が識別できないよう匿名化します。

2) 公表の配慮
（参考例）この研究の結果は学会や医学雑誌で発表する予定ですが，いずれの場合にもあなたのお名前や個人を特定する情報などプライバシーに関するすべての秘密を保持することを保証します。

3) 個人情報管理者
氏名：
所属： 

・侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって介入を行うものの場合は，研究対象者の秘密が保全されることを前提として，モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が，必要な範囲内において当愛研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨を記述すること。

12．他の機関への試料/情報の提供について
・研究によって試料・情報の文字を削除すること。
・研究計画書の同項目と一致させること。

（参考例）この研究で得た試料・情報を○○○のため，他の研究機関等へ提供します。なお，提供する場合は匿名化を施したうえで提供しますので，誰のものであるか特定されることはありません。

（参考例）この研究で得た試料・情報を他の研究機関へ提供することはありません。

・以下は他の研究機関へ提供する場合に記載。提供がない場合は以降を削除すること。
1) 提供する試料・情報の内容
例）血液，毛髪

2) 試料・情報の提供先機関・代表者氏名
下記の研究機関等へ提供します。
○○大学　　○○○○
○○研究所　○○○○
○○大学　　○○○○　（国名：○○○○）　←提供先が海外の場合

13．試料・情報の保管及び廃棄の方法について
・研究によって試料・情報の文字を削除すること。
1) 試料
（参考例）この研究で採取した○○○は，○○○の冷凍庫にて，この研究の最終の論文等が発表された後，５年間厳重に保管されます。保存期間終了後は，規定に沿って個人が特定されないようにして廃棄されます。

2) 情報
（参考例）この研究で収集した情報は，○○○にて，紙の資料は鍵のかかる保管庫にて保管され，電子データはパソコンにパスワードを設定して，この研究の最終の論文等が発表された後，１０年間厳重に保管されます。保存期間終了後は，本学の規定に沿って個人が特定されないよう，紙の資料はシュレッダーで廃棄され，電子データは復元できないように完全に削除されます。

14．研究資金について
・研究計画書で記載している研究資金と同じになるよう注意すること。
・科学研究費を用いる場合は，課題番号と課題名を記述する。

（参考例）この研究は，公的な資金である○○○の○○○を使用します。

（参考例）この研究は，○○○（研究代表機関が設定した資金）を使用するため○○○の資金を特に必要としませんが，必要になった場合は○○○講座の○○○を使用します。

15．利益相反(りえきそうはん)について
・本研究に関わる全ての者が，本学利益相反マネジメントポリシーに抵触する利益相反を有しない旨，又は，研究に関して企業等から寄附金等を受けている場合は，本学部臨床研究利益相反マネジメント委員会からの報告（勧告）の内容を明記するとともに，報告（勧告）の内容を遵守する方策等を記述すること。

（参考例）本研究は上記の公的な資金を用いて行われ，特定の企業からの資金は一切用いません。「利益相反」とは，研究成果に影響するような利害関係を指し，金銭及び個人の関係を含みますが，本研究ではこの「利益相反」は発生しません。

16．研究への参加が中止となる場合について
（参考例）研究中であっても，以下の場合には研究を中止させていただきます。なお，この研究でそれまでに集められたあなたの試料・情報は，あなたからのお申し出がない限り使用させていただくことをご了承ください。
①	あなたがこの研究への参加を取りやめたいと申し出たとき
②	あなたの具合が悪くなり，担当医師が研究をやめると決めたとき
③	妊娠していることがわかったとき
④	途中であなたがこの研究に参加できる人に当てはまらないことがわかったとき
⑤	担当医師がこの研究をやめたほうがよいと判断したとき

17．取得した試料・情報の将来の研究利用について
・研究によって試料・情報の文字を削除すること。
・海外への提供の可能性がある場合は，その旨も説明すること。

（参考例）あなたから提供された試料・情報を将来別の研究に利用することはありません。

（参考例）あなたから提供された試料・情報を，別の○○○の研究に/現時点では特定されていない将来の研究に/　二次利用する可能性があります。利用する場合は，その研究について新たに研究計画書を作成し，倫理審査委員会での承認・研究機関の長の実施許可を得たうえで利用いたします。

18．研究に関する情報公開について
（参考例）この研究は，○○○（公開先名）において公開しています。なお，個人が特定される情報は公開されません。また，ご希望があれば，個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障を来たさない範囲内で，この研究計画の内容を見ることができます。詳しくは下記の相談窓口へお問い合わせください。

19．研究組織について
この研究は以下の体制にて実施します。
1) 研究組織
研究責任者：
○○　○○（役職）　○○　○○（氏名）
研究分担者：
○○　○○（役職）　○○　○○（氏名）
○○　○○（役職）　○○　○○（氏名）

2) 研究全体の研究組織
・該当がない場合は削除すること。
研究代表者：
○○・・・　○○（役職）　○○　○○（氏名）
共同研究機関・研究責任者
○○・・・　○○（役職）　○○　○○（氏名）
○○・・・　○○（役職）　○○　○○（氏名）
研究事務局　設置している場合に記載（多機関共同研究は記載すること）
機関名・部署名，担当者名
住所：〒
連絡先

3) 研究協力機関
・該当がない場合は削除すること。
○○・・・　○○（役職）　○○　○○（氏名）
○○・・・　○○（役職）　○○　○○（氏名）

4) 既存試料・情報の提供のみを行う機関
・該当がない場合は削除すること。
○○・・・　○○（役職）　○○　○○（氏名）
○○・・・　○○（役職）　○○　○○（氏名）

20．相談等への対応について
この研究についての質問や心配なことがありましたら，相談窓口へお問い合わせください。
【相談窓口】
担当者氏名：○○　○○　（ふりがな）
連絡先：〒○○　○○
○○○・・・
電話 ○○○－○○○－○○○○


同意書　　　　　　　＜研究機関保管用＞
○○○○○　○○○○○
研究課題名：○○○○○　

	1
	□
	はじめに

	2
	□
	研究の名称

	3
	□
	研究の目的及び意義について

	4
	□
	研究の方法及び期間について

	5
	□
	研究対象者として選定された理由について（研究への参加基準）

	6
	□
	研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益について

	7
	□
	研究に関する費用について

	8
	□
	健康被害に対する補償および賠償について

	9
	□
	研究への参加の自由と同意撤回の自由について

	10
	□
	研究により得られた結果等の取り扱いについて

	11
	□
	個人情報の取扱いについて

	12
	□
	他の機関への試料/情報の提供について　

	13
	□
	試料・情報の保管及び廃棄の方法について

	14
	□
	研究資金について

	15
	□
	利益相反(りえきそうはん)について

	16
	□
	研究への参加が中止となる場合について

	17
	□
	取得した試料・情報の将来の研究利用について　

	18
	□
	研究に関する情報公開について

	19
	□
	研究組織について

	20
	□
	相談等への対応について



上記の研究の内容については、私が説明しました。

説明日：（西暦）　　　年　　月　　日　説明者　署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　

私は研究に関する説明を受け、上記の内容を十分に理解した上で参加することに同意します。
（□をチェックして確認）
同意年月日：（西暦）　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日      

本　人　署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　      

代諾者　署名：　　　　　　　　　　　　　　　本人との関係(         )

同意書　　　　　　　＜参加者用＞
○○○○○　○○○○○
研究課題名：○○○○○　

	1
	□
	はじめに

	2
	□
	研究の名称

	3
	□
	研究の目的及び意義について

	4
	□
	研究の方法及び期間について

	5
	□
	研究対象者として選定された理由について（研究への参加基準）

	6
	□
	研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益について

	7
	□
	研究に関する費用について

	8
	□
	健康被害に対する補償および賠償について

	9
	□
	研究への参加の自由と同意撤回の自由について

	10
	□
	研究により得られた結果等の取り扱いについて

	11
	□
	個人情報の取扱いについて

	12
	□
	他の機関への試料/情報の提供について　

	13
	□
	試料・情報の保管及び廃棄の方法について

	14
	□
	研究資金について

	15
	□
	利益相反(りえきそうはん)について

	16
	□
	研究への参加が中止となる場合について

	17
	□
	取得した試料・情報の将来の研究利用について　

	18
	□
	研究に関する情報公開について

	19
	□
	研究組織について

	20
	□
	相談等への対応について



上記の研究の内容については、私が説明しました。

説明日：（西暦）　　　年　　月　　日　説明者　署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　

私は研究に関する説明を受け、上記の内容を十分に理解した上で参加することに同意します。
（□をチェックして確認）
同意年月日：（西暦）　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日      

本　人　署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　      

代諾者　署名：　　　　　　　　　　　　　　　本人との関係(         )

＜研究機関保管用＞
同意撤回書

○○○○○　○○○○○

私は、「○○○○○（課題名）」への参加に同意し同意書に署名しましたが，
その同意を撤回いたします。

 これまでに研究に提供した情報の利用については、以下のとおり取り扱ってください。 
（□をチェックして確認）

情報（データ）・試料(○○○○)について 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

□：当初同意した範囲内で、研究に利用しても構いません
□：破棄してください















記入日　：（西暦）　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日      

本　人　署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　      

代諾者　署名：　　　　　　　　　　　　　　　本人との関係(         )


＜参加者用＞
同意撤回書

○○○○○　○○○○○

私は、「○○○○○（課題名）」への参加に同意し同意書に署名しましたが，
その同意を撤回いたします。

 これまでに研究に提供した情報の利用については、以下のとおり取り扱ってください。 
（□をチェックして確認）

情報（データ）・試料(○○○○)について 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

□：当初同意した範囲内で、研究に利用しても構いません
□：破棄してください















記入日　：（西暦）　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日      

本　人　署名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　      

代諾者　署名：　　　　　　　　　　　　　　　本人との関係(         )

2

